. VERTRAG UBER DIE INTERNATIONALE ZUSAMMENARBEIT AUF DEM 

GEBIET DES PATENTWESENS 

Absender: INTERNATIONALE RECHERCHENBEH6RDE 



An: 



siehe Formular PCT/ISA/220 





SCHRIFTLICHER BESCHEID DER 
INTERNATIONALEN 
RECHERCHENBEHORDE 

(Regel 436/S.1 PCT) 







Absendedatum 

(TagMlonaVJahr) siehe Formular PCT1S A/21 0 (Blatt 2) 


Aktenzeichen des Anmelders oder Anwalts 

siehe Formular PCT/ISA/220 


WEITERES VORGEHEN 

siehe Punkt 2 unten 


Internationales Aktenzeichen 
PCT/DE2005/000029 


Internationales Anmeldedatum (Tag/MonaWahr) 
12.01.2005 


Prioritatsdatum (TagMonatiJahr) 
12.01.2004 


Internationale Patentklassifikation (IPK) oder nationale Klassrfikation und IPK 
A61M25>00 


Anmelder 

MEDI-GLOBE GMBH 



1 . Dieser Bescheid enthalt Angaben zu folgenden Punkten: 



lEI Feld Nr. I 

□ Feld Nr. II 

□ Feld Nr. Ill 



□ 


Feld 


Nr. 


IV 


la 


Feld 


Nr. 


V 


□ 


Feld 


Nr. 


VI 




Feld 


Nr. 


VII 




Feld 


Nr. 


VIII 



Grundlage des Beschelds 
Prtoritat 

Keine Erstellung eines Gutachtens uber Neuheit, erfinderische Tatigkeit und gewerbllche 
Anwendbarkeit 

Mangelnde Einheitlichkert der Erfindung 

Begrundete Feststellung nach Regel 436/s.l (a)(1) hinsichtlich der Neuheit, der erfinderischen Tatigkeit 

und der gewerblichen Anwendbarkeit; Unterlagen und Erklarungen zur StOtzung dieser Feststellung 

Bestimmte angefiihrte Unterlagen 

Bestimmte Mangel der internationalen Anmeldung 



WEITERES VORGEHEN 

Wird ein Antrag auf Internationale vorlaufige Prufung gestellt, so gilt dieser Bescheid als schriftlicher Bescheid der 
mit der internationalen vorlaufigen Prufung beauftragten Behorde ("I PEA"); dies trifft nicht zu t wenn der Anmelder 
eine andere Behorde als diese als IPEA wahlt und die gewahlte IPEA dem Internationale Buro nach Regel 66.1 bis b) 
mitgeteilt hat, daB schriftliche Bescheide dieser Internationalen Recherchenbehorde nicht anerkannt werden. 

Wenn dieser Bescheid wie oben vorgesehen als schriftlicher Bescheid der IPEA gilt, so wird der Anmelder 
aufgefordert, bei der IPEA vor Ablauf von 3 Monaten ab dem Tag, an dem das Formblatt PCT/ISA220 abgesandt 
wurde oder vor Ablauf von 22 Monaten ab dem Prtorrtats_datum, je nachdem, welche Frist spater ablauft, eine 
schriftliche Stellungnahme und, wo dies angebracht ist, Anderungen einzurelchen. 

Weitere Optionen siehe Formblatt PCT/lSA£20. 

Nahere Einzelheiten siehe die Anmerkungen zu Formblatt PCT/lSA£20. 



Name und Postanschrift der mit der internationalen 
Recherchenbehorde 



Europalsches Patentamt 
D-80298 Munchen 

Tel. +49 89 2399 - 0 Tx: 523656 epmu d 
Fax: +49 89 2399 - 4465 



Bevollmachtigter Bediensteter 

Rosenblatt, T 

Tel. +49 89 2399-8732 



r 
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Formblatt (PCT/ISAC37) (Deckblatt) (Januar 2004) 



SCHRIFTLICHER BESCHEID DER 
INTERNATIONALEN RECHERCHEBEHORDE 



Internationales Aktenzeichen 
PCT7DE2005y000029 



Feld Nr. I Grundlage des Bescheids 

1 . Hinsichtlich der Sprache ist der Bescheid auf der Grundlage der internationalen Anmeldung in der Sprache 
erstellt worden, in der sie eingereicht wurde, sofem unter diesem Punkt nichts anderes angegeben ist. 

□ Der Bescheid ist auf der Grundlage einer Obersetzung aus der Originalsprache in die folgende Sprache 
erstellt worden, bei der es sich urn die Sprache der Ubersetzung handelt, die fur die Zwecke der 
internationalen Recherche eingereicht worden ist (gemaB Regeln 12.3 und 23.1 b)). 

2. Hinsichtlich der Nucleotid- und/oder Aminosauresequenz, die in der internationalen Anmeldung offenbart 
wurde und fur die beanspruchte Erfindung erforderlich ist, ist der Bescheid auf folgender Grundlage erstellt 
worden: 

a. Art des Materials 

□ Sequenzprotokoll 

□ Tabelle(n) zum Sequenzprotokoll 

b. Form des Materials 

□ in schriftlicher Form 

□ in computeriesbarer Form 

c. Zeitpunktder Einreichung 

□ in der eingereichten internationalen Anmeldung enthalten 

□ zusammen mit der internationalen Anmeldung in computeriesbarer Form eingereicht 

□ bei der Behorde nachtraglich fur die Zwecke der Recherche eingereicht 

3. □ Wurden mehr als eine Version oder Kopie eines Sequenzprotokolls und/oder einer dazugehorigen Tabelie 

eingereicht, so sind zusatzlich die erforderlichen Erklarungen, daB die Information in den nachgereichten 
oder zusatzlichen Kopien mit der Information in der Anmeldung in der eingereichten Fassung ubereinstimmt 
bzw. nicht uber sie hinausgeht, vorgelegt worden. 

4. Zusatzliche Bemerkungen: 
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SCHRIFTLICHER BESCHEID DER Internationales Aktenzeichen 

INTERNATIONALEN RECHERCHEBEHORDE PCT/DE2005y000029 



Feld Nr. V Begrundete Feststellung nach Regel 43iws.1 (a)(1) hlnsichtlich der Neuheit, der 
erfinderischen Tatigkeit uhd der gewerblichen Anwendbarkeit; Unterlagen und Erklarungen zur 
Stutzung digger Feststellung 

1. Feststellung 

Neuheit Ja: Anspruche 2,5-9,12,13 

Nein: Anspruche 1,3,4,10,11 

Erfinderische Tatigkeit Ja: Anspruche 7-9 

Nein: Anspruche 1-6,10-13 

Gewerbliche Anwendbarkeit Ja: Anspruche: 1-13 

Nein: Anspruche: 



2. Unterlagen und Erklarungen: 
siehe Beiblatt 



Feld Nr. VII Bestimmte Mangel der internationalen Anmeldung 

Es wurde festgestellt, daB die internationale Anmeldung nach Form Oder Inhalt folgende Mangel aufweist: 
siehe Beiblatt 



Feld Nr. VHI Bestimmte Bemerkungen zur internationalen Anmeldung __ 

Zur Klarheit der PatentansprGche, der Beschreibung und der Zeichnungen Oder zu der Frage, ob die Anspruche in 
vollem Umfang durch die Beschreibung gestutzt werden, istfolgendes zu bemerken: 

siehe Beiblatt 



Formblatt PCJASfiJ 237 (Januar 2004) 



SCHRIFTLICHER BESCHEID Internationales Aktenzeichen 

DER INTERN ATIONALEN 

RECHERCHEBEHORDE (BEIBLATT) PCT/DE2005/000029 

Zu Punkt V 

Begrundete Feststellung hinsichtlich der Neuheit, der erfinderischen Tatigkeit und 
der gewerblichen Anwendbarkeit; Unterlagen und Erklarungen zur Stutzung dieser 
Feststellung 

1 . Es wird auf das folgende Dokument verwiesen: 
D1 = DE-A-196 21 420. 

2. Die vorliegende Anmeldung erfullt nicht die Erfordernisse des Artikels 33(1) PCT , 
weil der Gegenstand des Anspruchs 1 , soweit er im Moment verstanden wird (siehe 
Punkt VIII unten) im Sinne von Artikel 33(2) PCT nicht neu ist. 

2.1 Das Dokument D1 offenbart in Abbildung 1 in Kombination mit Abbiidung 5 eine 
Vorrichtung zur Behandlung von Harnblasen-Entleerungs-Storungen eines 
Menschen, die folgende Merkmale aufweist (die Verweise in Klammern beziehen sich 
auf dieses Dokument): 

einen in die Harnrohre einfuhrbaren Katheter (2), der einen 
Harn-Entleerungskanal (24) aufweist und der zur Abdichtung der Harnblase und 
zur Halterung des Katheters im Blasenlumen eine mit einem Fluid auffiillbare 
Ballonanordnung (4, 5) tragt, die durch mindestens einen langs der 
Katheterwand verlaufenden und am distalen Endabschnitt des Katheters 
verschlossenen Kanal (6) mit dem genannten Fluid auffullbar bzw. entleerbar 
ist, und mit einem in einem proximalen Endabschnitt des Katheters 
untergebrachten, selbsttatig schlieBenden Ventil (16), wobei die Lange des 
Katheters derart bemessen ist, dass dessen distales Ende im eingesetzten 
Zustand innerhalb der Harnrohre liegt (siehe Spalte 4, Zeile 67-Spalte 5, Zeile 
1) und der betreffende proximale Endabschnitt einen hydraulischen 
Betatigungsmechanismus (1 1 ,13,15) zum Offnen des Ventils tragt, wobei der 
Betatigungsmechanismus durch mechanischen Druck auf den am distalen 
Endabschnitt des Katheters angeordneten, mit Betatigungsfluid gefullten und 
uber einen Verbindungskanal (13) mit dem Betatigungsmechanismus 
verbundenen Betatigungsballon (15) hydraulisch beaufschlagbar ist, wobei der 
genannte Betatigungsmechanismus dadurch gebildet ist, dass das Ventil (16) 
ein mit dem genannten proximalen Endabschnitt des Katheters (2) derart 
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elastisch verbundenes Verschlussteil (32) enthalt, dass dieses im 
betatigungsiosen Zustand des Betatigungsballons (1 1 ) den Katheter an dem 
genannten proximalen Endabschnitt abdichtet, und dass das betreffende 
Verschlussteil (32) (...) auf eine hydraulische Beaufschlagung mittels des 
Betatigungsballons (11) durch den dadurch an dem genannten proximalen 
Endabschnitt aufgebauten wirksamen hydraulischen Druck aus der 
Dichtungsanlage soweit herausfuhrbar ist, dass der Harn-Entleerungskanal (24) 
des Katheters (2) fur einen ungehinderten Harndurchtritt geoffnet ist. 

Da alle technischen Merkmale des Anspruchs 1 durch die Vorrichtung aus D1 
vorweggenommen sind, ist das Kriterium der Neuheit nicht erfullt. 

3. Die abhangigen Anspruche 2-6 und 10-13 enthalten keine Merkmale, die in Kombina- 
tion mit den Merkmalen irgendeines Anspruchs, auf den sie sich beziehen, die 
Erfordernisse des PCT in bezug auf Neuheit bzw. erfinderische Tatigkeit erfullen. Die 
Grunde dafur sind die folgenden: 

3.1 Die abhangigen Anspruche 2, 12, 13 betreffen geringfugige bauliche Anderungen der 
Vorrichtung nach Anspruch 1 , die im Rahmen dessen liegen, was ein Fachmann 
aufgrund der ihm gelaufigen Uberlegungen zu tun pflegt, zumal die damit erreichten 
Vorteile ohne weiteres abzusehen sind. Folglich liegt dem Gegenstand dieser An- 
spruche keine erfinderische Tatigkeit (Art. 33(3) PCT) zugrunde. 

3.2 Die zusatzlichen Merkmale der Anspruche 3 und 4 sind ebenfalls durch die 
Vorrichtung der D1 vorweggenommen. Insbesondere wird das Merkmal 32 als ein 
Halteelement angesehen, da es geeignet ist das Verschlussteil (3) in seiner 
geschlossen Lage zu halten (ohne dieses Halteelement wurde das Verschlussteil 3 
die Ventiloffnung sehr leicht freigeben, z.B. allein durch eine etwas starkere 
Bewegung des proximalen Endes). Als Gelenkelement ist die Verbindung zwischen 
EndabschnittA/erschlussteil 3 und des dazu distal verlaufenden Katheterabschnitts 
zu sehen. Folglich kann der Gegenstand dieser beiden Anspruche nicht als neu 
angesehen werden. 

3.3 Die abhangigen Anspruche 5 und 6 betreffen geringfugige bauliche Anderungen der 
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Vorrichtuhg nach den Anspruchen 3 Oder 4, die im Rahmen dessen liegen, was ein 
Fachmann aufgrund der ihm gelaufigen Uberlegungen zu tun pflegt, zumal die damit 
erreichten Vorteile ohne weiteres abzusehen sind. Folglich liegt dem Gegenstand 
dieser Anspruche keine erfinderische Tatigkeit (Art. 33(3) PCT) zugrunde. 

3.4 Es wird angemerkt, dass ein klarer Unterschied zwischen dem Gegenstand der 
Abbildungen 3-6 der vorliegenden Anmeldung und der Vorrichtung aus D1 besteht, 
der aber nicht klar in den Anspruchen definiert wird, so dass letzteren keine Neuheit 
und/oder erfinderische Tatigkeit zuerkannt werden kann: 

3.5 Die zusatzlichen Merkmale der Anspruche 1 0 und 1 1 sind auch durch die Vorrichtung 
der D1 bekannt, so dass diese Anspruche ebenfalls nicht die Bedingungen der 
Neuheit erfullen. 

4. Die in den Anspruchen 7 bis 9 (sieh Punkt VIII) definierten zusatzlichen Merkmale 
sind nicht aus der Vorrichtung der D1 bekannt, so dass die Kombination dieser 
Merkmale die Bedingung der Neuheit erfullt. Diese haben den technischen Effekt ein 
Einstromen des Betatigungsfluids in den Betatigungsballon unter eine relativ hohen 
und ein Ruckstromung unter einer dazu relativ geringeren Geschwindigkeit zu 
ermoglichen und somit eine kontrollierte und begrenzte Offnungszeit des 
Verschussteils zu erreichen. Die Kombination dieser Merkmale wird durch den 
zuganglichen Stand der Technik nicht nahegelegt. 

5. Der Gegenstand der Anspruche 1 bis 1 3 kann industriell gefertigt und 
kommerzialisert werden, so dass die Bedingung des Art. 33(4) PCT erfullt ist. 

Zu Punkt VII 

Bestimmte Mangel der internationalen Anmeldung 

1 . Die Merkmale des Oberbegriffs des Anspruchs 1 sind nicht mit in Klammern ge- 
setzten Bezugszeichen versehen worden (Regel 6.2 b) PCT). 

Zu Punkt VIII 

Bestimmte Bemerkungen zur internationalen Anmeldung 
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1 . Die Anmeldung erfullt nicht die Erfordernisse des Art. 6 PCT, da der Gegenstand der 
Anspruchs 1 nicht klar ist. Die Formulierung "ohne mechanische Mittel" ist nicht 
geeignetden Anspruchsgegenstand einzuschranken, bzw. ihn gegenuber dem Stand 
der Technik abzugrenzen, da sie negative Merkmale definiert. Weiterhin ist 
insbesondere in Hinblick auf die in der Anmeldung offenbarten Ausfuhrungsbeispiele 
fraglich, ob der beanspruchte Gegenstand "ohne mechanische Mittel" auskommt, da 
das aufgeblasene proximale Ende auf eine Flache des Verschlussteils druckt, was 
auch als ein mechanisches Mittel angesehen werden kann. Da das Merkmal aus 
genannten Grunden nicht klar definiert ist, wird es bei der Betrachtung der Neuheit 
und/oder erfinderischen Tatigkeit des Anspruchs 1 nicht berucksichtigt. 

2. Der Gegenstand des Anspruche 3-6 ist unklar, da der Ausdruck Halteelement vage 
ist. Als Halteelement kann jedes Merkmal angesehen werden, das geeignet ist, 
irgendein Merkmal relativ zu einem anderen in seiner Position, Lage zu halten. Bei 
der Bewertung der Neuheit/erfinderischen Tatigkeit des Gegenstands der Anspruche 
3-6 wird dieser Ausdruck sehr weit interpretiert. 

Ebenfalls ist unklar was unter einer "gesonderten Befestigung" zu verstehen ist. 

3. Der Gegenstand des Anspruchs 7 ist unklar im Sinne des Art. 6 PCT, da in ihm 
wesentliche Merkmale fehlen. Allein die Definition des Ventils lost kein technisches 
Problem und erscheint willkurlich. Das zu losende technische Problem wird im 
Anspruch 8 als funktionelles Merkmal, bzw. zu erreichendes Ergebnis definiert und 
die dazu notwendingen technischen Merkmale in Anspruch 9. Deshalb wird zur 
Bewertung der erfinderischen Tatigkeit die Kombination samtlicher in den 
Anspruchen 7 bis 9 definierten Merkmale angenommen. 
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